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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 11-14 stycznia 2016 r.

Tresc¢ informacji o produkcie w tym dokumencie pochodzi z dokumentu zatytutowanego ,,Zalecenia
PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC dotyczacych aktualizacji informacji
o produkcie, a takze pewne ogdlne wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny
tutaj (wyfacznie w angielskiej wersji jezykowej).

Nowa tres¢, ktdra ma zosta¢ dodana do informacji o produkcie, zostata podkreslona. Biezaca tresc,
ktdra ma zostac usunieta, zostata przekrestona.

KENTERA (oksybutynina) — zaburzenia psychiczne (nr EPITT
18342)
Charakterystyka produktu leczniczego

= Dotyczy wszystkich preparatéw: Kentera 3,9 mg / 24 godz. system transdermalny,
Kentera 90,7 mg/g zel w saszetce oraz Kentera 90,7 mg/g zel w pompie dozujacej

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

[...] Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u takich oséb. Produkt leczniczy Kentera powinien by¢
stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw w podesztym wieku, ktérzy mogg by¢ wrazliwi na
wptyw dziatajgcych osrodkowo srodkow przeciwcholinergicznych i wykazujg réznice farmakokinetyki
(patrz punkt 4.4).

[...] Dzieci i miodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania produktu leczniczego Kentera u dzieci i
mtodziezy. Produkt leczniczy Kentera nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy. Aktualne
dane przedstawiono w punkcie 4.8, ale brak zalecert dotyczgcych dawkowania.
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4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[...]Produkt leczniczy Kentera powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw w
podesztym wieku, ktérzy mogg by¢ wrazliwi na wptyw dziatajgcych osrodkowo $srodkow
przeciwcholinergicznych i wykazujg réznice farmakokinetyki.

Ze stosowaniem oksybutyniny wigzano epizody psychiczne i dotyczace ptxzrciwcholinergicznego
wptywu na OUN jak zaburzenia snu (np. bezsenno$¢) i zaburzenia poznawcze, zwtaszcza u 0séb w
podesztym wieku. Nalezy zachowa¢ ostroznos$é, gdy oksybutynina jest podawana jednoczednie z innymi
lekami przeciwcholinergicznymi (patrz takze punkt 4.5). Jezeli u pacjenta wystepujg takie zdarzenia,
nalezy rozwazy¢ odstawienie leku.

Podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano inne zdarzenia psychiczne o mechanizmie
przeciwcholinergicznym (patrz punkt 4.8). [...]

4.8. Dziatania niepozgdane

[...] Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Dziatania niepozadane z badan klinicznych fazy 3 i 4 wymieniono ponizej wedtug uktadéw narzaddw i
czestosci wystepowania. Czesto$¢ wystepowania dziatar niepozadanych definiowano nastepujaco:
bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania dziatania niepozgdane sg wymienione zgodnie z malejgcym nasileniem. Dotgczono takze
dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu, ktérych nie obserwowano w badaniach klinicznych.
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Klasyfikacja MedDRA Wystepowa Dziatania niepozadane
Klasyfikacja ukiadéw i | nie
narzadow
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Lek, splatanie, nerwowos$¢, pobudzenie,
bezsennosé
Rzadko Reakcja paniki#, majaczenie#, omamy#,

dezorientacja#

Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko Zaburzenia pamieci#, amnezja#, letarg#,
zaburzenia koncentracji#

L1

# dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu wytacznie z doniesiert po wprowadzeniu do obrotu
(nie obserwowane w badaniach klinicznych) o kategorii czestoséci oszacowanej na podstawie danych
dotyczacych bezpieczenstwa badan klinicznych i zgtaszane w zwigzku z miejscowym stosowaniem
oksybutyniny (dziatanie przeciwcholinergiczne).

Dziatania niepozgdane znane ze zwigzku z leczeniem przeciwcholinergicznym, takim jak leczenie
oksybutyning, to jadtowstret, wymioty, refluks zotadkowo-przetykowy, zmniejszone pocenie, uderzenia
goraca, zmniejszone tzawienie, rozszerzenie zrenicy, czestoskurcz, arytmia, dezorientacja, staba
zdolnos$¢ do koncentracji, zmeczenie, koszmary, niepokéj, drgawki, nadcisnienie wewnatrzgatkowe oraz
indukcija jaskry, splatanie, niepokdj, paranoja, omamy, swiattowstret, zaburzenia erekcji.
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Dzieci i mtodziez

Podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu u tej grupy wiekowej, donoszono o przypadkach

omamoéw (zwigzanych z objawami lekowymi) oraz zaburzeniach snu skorelowanych z oksybutyning.

Dzieci moga_by¢ bardzie wrazliwe na dziatanie tego produktu, zwtaszcza na dziatania niepozadane

dotyczace OUN i psychiczne.

L]

= Dotyczy wylacznie Kentera 3,9 mg / 24 godz. system transdermalny

4.8. Dziatania niepozgdane

L1

Klasyfikacja MedDRA
Klasyfikacja ukladoéw i
narzadow

Wystepowanie

Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto

Bol gtowy, sennosé

Zaburzenia uktadu

oddechowego, klatki piersiowej i
srodpiersia

Niezbyt czesto

Niezyt nosa

Zaburzenia ogdlne i stany w Czesto

[...], Bétgtowy, Sennesé

miejscu podania

Niezbyt czesto

Ulotka dotaczona do opakowania

= Dotyczy wszystkich preparatéw: Kentera 3,9 mg / 24 godz. system transdermalny,
Kentera 90,7 mg/g zel w saszetce oraz Kentera 90,7 mg/g zel w pompie dozujacej

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

L]

Niezbyt czeste dziatania niepozadane:

[]
- lek
- splatanie

- nerwowos¢

- pobudzenie

- trudnosci ze snem

L]

- reakcja paniczna

- splatanie umystowe
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- Omamy

- dezorientacja

- zaburzenia pamieci

- utrata pamieci

- niezwykte zmeczenie

- staba koncentracja

L]
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